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Obat off-label merupakan obat yang diresepkan tetapi tidak sesuai dengan informasi resmi obat 
seperti indikasi obat yang dinyatakan oleh izin edar serta dosis, umur pasien, dan rute pemberian 
yang tidak sesuai. Populasi anak sangat beresiko mendapatkan peresepan obat off-label disebabkan 
kekhususan kondisinya. Penelitian ini dilakukan untuk mengetahui penggunaan obat off-label 
sesuai kategori indikasi, kategori usia, kategori dosis, kategori cara pemberian pada partisipan anak 
usia 5-12 tahun di RSUD Wilayah Kota Pontianak. Penelitian ini menggunakan metode 
observasional yang bersifat deskriptif. Total partisipan yang menggunakan obat off-label dari 
google form adalah 36 partisipan. Pengkajian dilakukan menggunakan Drug Information 
Handbook (DIH) 2012, MIMS Indonesia 2017, ISO. Hasil penelitian ini menunjukan penggunaan 
obat off-label indikasi 26,1%, obat off-label usia 10,21%, obat off-label dosis 4,54%. Berdasarkan 
penelitian ini diketahui bahwa penggunaan obat off-label cukup tinggi dibandingkan dengan data 
penelitian sebelumnya, sehingga pengawasan terkait resiko penggunaan obat perlu dilakukan.  
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PREPARATION PATTERNS OF OFF-LABELED DRUGS IN CHILDREN BY 
ANATOMICAL THERAPEUTIC CHEMICAL (ATC)-RESPIRATION SYSTEM 






An off-label drug is a drug that is not prescribed under official drug information, including patient 
age, drug indications did not match with the marketing authorization, dosage, and route of 
administration are not appropriate. The population of children is at risk of getting off-label 
medication because of its particular condition. This study was conducted to determine the 
percentage of offlabel drug use indication in pediatric patients age 5-12 at the general hospital 
Pontianak City Area. This study uses an observational method that is descriptive. The total number 
of patients who used off-label google form drugs was 36 patients. The assessment was done using 
the Drug Information Handbook (DIH) 2012, MIMS Indonesia 2017, ISO. The results of this study 
showed that off-label drug use was found in categories indication 26.1%, categories age 10.21%, 
categories dose 4.54%. Based on this studys results, we found that the use of off-label drugs in 
children is relatively high compared with previous research data so that supervision-related risks 
of drug use need to be done.  
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PENDAHULUAN 
Obat-obat yang beredar di pasaran 
harus melalui persetujuan dan lisensi dari 
Food and Drug Administration (FDA). 
Beberapa obat yang sudah diakui FDA tetapi 
tidak masuk dalam kelompok obat terdaftar 
disebut obat tidak berlisensi atau dikenal juga 
dengan obat-obat off-label. Penelitian Bellis, 
et.al, menyimpulkan bahwa penggunaan obat 
off-label merupakan faktor resiko timbulnya 
kejadian Adverse Drug Reaction (ADR). 
Selain itu, telah banyak penelitian yang 
menyimpulkan tingginya prevalensi 
penggunaan obat off-label pada pasien anak. 
Dalam suatu sistematika review, penggunaan 
obat off-label dan unlicensed drug pada 
pasien anak rawat inap menunjukkan bahwa 
peresepan obat off-label sebesar 12,2–70,6% 
dan 0,2–47,9% untuk peresepan unlicensed 
drug. Hasil penelitian tersebut 
menyimpulkan bahwa penggunaan obat off-
label dan unlicensed drug digunakan secara 
luas pada pasien anak rawat inap di seluruh 
dunia, dan bayi lahir prematur menerima 
paling banyak obat off-label dan unlicensed 
drug.(1,2) 
 Prevalensi penggunaan obat off-label 
pada pasien anak-anak sebanyak 29% per 
hari. Penggunaan obat off-label diperkirakan 
terus meningkat setiap bulannya. Hal ini 
dikarenakan sediaan formulasi khusus untuk 
anak masih sangat terbatas sedangkan uji 
klinis untuk obat-obat yang berlisensi banyak 
dilakukan pada pasien dewasa. Kriteria off-
label yang paling banyak digunakan adalah 
kriteria dosis, indikasi, usia. Oleh karena itu, 
pemberian obat pada anak didasarkan pada 
data penelitian obat untuk orang dewasa 
akibatnya respon yang dihasilkan juga dapat 
berbeda. Penggolongan obat dilakukan 
berdasarkan Anatomical Therapeutical 
Chemical. Obat yang digunakan 
dikelompokkan berdasarkan Anatomical 
Therapeutical Chemical (ATC), yaitu sistem 
klasifikasi yang digunakan untuk 
mengklasifikasikan obat. Sistem ini dikontrol 
oleh WHO Collaborating Centre for Drug 
Statistics Methodology (WHOCC). 
Penggolongan obat berdasarkan ATC 
dilakukan berdasarkan ATC/DDD Indeks 
yang terdapat di website resmi 
WHOCC.(3.4.5.6) 
 Penyakit saluran pernafasan memiliki 
prevalensi yang cukup tinggi, di Amerika 
sendiri kira-kira 35 juta warganya mengalami 
gangguan respirasi obstruktif. Gangguan ini 
menyebabkan angka morbiditas yang tinggi, 
selain gangguan jantung dan kanker yang 
menyebabkan angka kematian tinggi, 
gangguan respirasi merupakan penyebab 
kematian tertinggi ke-3 di dunia. Bedasarkan 
hasil riset kesehatan dasar tahun 2018, 
tingkat penderita asma sangat tinggi 
berdasarkan kisaran data dari jumlah pasien 
yang berobat di RSUD Soedarso Pontianak 
hanya untuk penyakit paru dapat mencapai 
30%. Prevalensi asma di Kalimantan Barat 
sebesar 3,2% dari seluruh kejadian nasional, 
di kota Pontianak sebanyak 60% serta 
kematian akibat asma terhitung sebanyak 
250.000 jiwa setiap tahunnya.(8)
 
METODOLOGI PENELITIAN 
Alat & Bahan 
Alat yang digunakan dalam penelitian 
ini adalah laptop yang dilengkapi dengan 
program computer Microsoft Exel, formulir 
pengumpulan data pasien melalui Google 
Form. Bahan yang digunakan dalam 
penelitian ini adalah data yang berasal dari 
Google Form yang terdiri dari data 
karakteristik pasien, data diagnosa medis dan 
data pengobatan pada penderita Respirasi di 
Wilayah Kota Pontianak. 
Rancangan Penelitian 
 Metode penelitian yang akan 
digunakan dalam penelitian ini adalah 
metode observasional dengan rancangan 
penelitian adalah potong lintang (cross 
sectional) yang bersifat deskriptif. 
Pengumpulan data dilakukan melalui google 
form dengan beberapa pertanyaan yang 
memenuhi kriteria inklusi & lembar 
pengumpulan data, google form disebarkan 
melalui link yang akan diisi oleh pendamping 
pasien anak yang memiliki penyakit 
respirasi. Literatur yang digunakan untuk 
kajian penggunaan obat off-label antara lain 
buku-buku resmi seperti MIMS Indonesia, 
ISO, Brosur Obat serta jurnal-jurnal terkait 
dengan obat off-label, Drug Information 
Handbook (DIH) tahun 2015/2016, Pediatric 
Dosage Handbook (PDH) tahun 2009/2010, 
British National Formulary Children (BNFC) 
tahun 2014/2015. Kriteria inklusi pasien anak 
usia 5-12 tahun , pasien anak yang menerima 
satu atau lebih jenis obat off-label Sistem 
Respirasi, kriteria eksklusi pasien yang tidak 
bersedia mengisi google form. 
HASIL DAN PEMBAHASAN 
Karakteristik Subyek Penelitian 
    Gambaran karakteristik Subyek penelitian 
diperoleh seperti terlihat pada tabel 1. 
Tabel 1. Presentase Gambaran Umum 
Partisipan yang menggunakan   off-label 
 
Karakteristik Jenis Kelamin partisipan 
penggunaan obat off-label 
 Secara umum berdasarkan jenis 
kelamin terlihat pada tabel 5 bahwa laki-laki 
lebih banyak 55,56%  mengalami  gejala 
respirasi dibandingkan dengan pasien 
perempuan 44,4%  hasil penelitian ini sesuai 
dengan penelitian yang dilakukan oleh Lisa 
Adhia, dkk bahwa penderita respirasi salah 




N = 36 
         
Presentase (%) 
Jenis Kelamin:     
Laki-Laki 20 55,60% 
Perempuan 16 44,40% 
Usia:     
0 - 5   tahun 8 22,22% 
6 - 12 tahun 28 77,78% 
Obat Off-Label:     
Salbutamol 23 63,90% 
Pseudoefedrin 4 11,10% 
Dekstrometorfan 6 16,70% 
Triprolidine 3 8,30% 
kelamin laki-laki lebih besar 63% 
dibandingkan dengan penderita respirasi 
berjenis kelamin perempuan yaitu sebesar 
37%.(9) Hal ini dikarenakan diameter saluran 
pernafasan anak laki-laki mudah mengalami 
kesulitan bernafas. Selain itu, adanya 
perbedaan daya tahan tubuh antara anak laki-
laki dengan anak perempuan, sistem 
kekebalan tubuh sangat mempengaruhi 
respirasi karena saat pertama kali terinfeksi 
tubuh akan mengeluarkan pertahanan 
kekebalan dalam menghadapi jenis virus 
apapun sehingga jika sistem kekebalan tubuh 
menurun maka virus akan mudah 
meneyerang saluran pernapasan.(9) 
Karakteristik Usia Partisipan 
Penggunaan  Obat off-label 
Berdasarkan usia terlihat pada tabel 5 bahwa 
pasien anak respirasi cenderung terjadi pada 
usia 5 tahun. Hasil ini hampir sama dengan 
penelitian sebelumnya dimana kriteria usia 
yang mendominasi pasien anak rawat jalan 
adalah usia 1-5 tahun sebesar 47% dan usia 
6-12 tahun sebesar 42%.(10) Hal ini 
dikarenakan batasan penggunaan untuk usia 
anak di bawah 6 tahun dalam informasi dan 
pengetahuan dibandingkan dengan orang 
dewasa. Hal tersebut disebabkan karena 
perbedaan perkembangan organ dan 
keterbatasan penelitian, tidak adanya 
alternatif terapi lain yang dapat diberikan 
pada pasien anak dengan indikasi penyakit 
tersebut sehingga dalam penggunaannya 
termasuk kategori penggunaan obat secara 
off-label usia selain itu juga karena 
kurangnya perhatian tenaga medis dalam 
pemilihan terapi yang baik pada anak (10) 
Karakteristik Obat  Off-label 
    Berdasarkan data pada tabel 5 bahwa obat-
obat off-label yang paling banyak digunakan 
yaitu salbutamol 63,9%, dekstrometorfan 
16,7%, pseudoefedrin 11,1%, triprolidine 
8,3%. Obat-obat tersebut sesuai dengan 
penelitian sebelumnya yang digunakan untuk 
pengobatan sistem respirasi menurut 
klasifikasi ATC.(11) Obat salbutamol pada 
penelitian ini digunakan untuk pengobatan 
pasien dengan diagnosa batuk tanpa asma, 
obat dekstrometorphan untuk pengobatan 
pasien usia 4 tahun dengan aturan pakai 3 kali 
sehari dengan diagnosa batuk kering, obat 
triprolidine untuk pengobatan pasien usia 5 
tahun dengan aturan pakai 3 kali sehari 
dengan diagnosa pilek, obat pseudoefedrin 
digunakan untuk pengobatan pasien diagnosa 
pilek dengan aturan pakai 2 kali sehari. 
Berdasarkan penelitian yang mendukung 
hasil yang didapatkan, penggunaan obat-
obatan yang bekerja pada sistem pernafasan 
merupakan yang paling sering 
penggunaannya secara off-label. Penggunaan 
secara off-label tersebut dapat disebabkan 
karena penggunaanya yang banyak pada 
anak-anak serta lisensi penggunaan yang 
terbatas pada pasien anak dengan alasan 
efektivitas dan keamanan.(11) 
KESIMPULAN 
               Kesimpulan dari penelitiaan adalah 
Obat off-label yang digunakan pada pasien 
anak penyakit respirasi di Rumah Sakit 
Wilayah Kota Pontianak adalah Salbutamol, 
Pseudoefedrin, Triprolidine, 
Dekstrometorphan dengan presentase 
penggunaan obat off-label kategori indikasi 
26%, kategori usia 10%, kategori dosis 5%, 
total presentase pengobatan off-label pasien 
anak penyakit respirasi di Rumah Sakit 
Wilayah Kota Pontianak yaitu 41%. 
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